
 

国立研究開発法人国立成育医療研究センターにおける 

医師主導治験に係る標準業務手順書 

新旧対照表 

【改訂主旨】 

・「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（GCP省令）」改正（令和2年12月25日厚生労働

省令第208号および令和3年1月29日厚生労働省令第15号）および『「医薬品の臨床試験の実施

の基準に関する省令」のガイダンスについて」の改正について』（令和3年7月30日薬生薬審発

0730第3号）の発出に伴う改訂 

・治験等取扱規程、治験等に係る各標準業務手順書、治験委員会細則等に従った改訂 

・統一書式にかかる押印の省略が可能な旨を明記 

・記載整備 

 

（下線部変更箇所） 

改訂前 

第10版（2021年4月1日施行版） 

改訂後 

第11版（2022年11月1日施行版） 

変更理由 

（目的と適用範囲） 

第１条  

２ 本手順書は、医薬品又は医療機器の製

造販売承認申請又は製造販売承認事項一

部変更承認申請の際に提出すべき資料の

収集のために行う医師主導治験に対して

適用する。 

（目的と適用範囲） 

第１条  

２ 本手順書は、医薬品又は医療機器又は

再生医療等製品の製造販売承認申請又は

製造販売承認事項一部変更承認申請の際

に提出すべき資料の収集のために行う医

師主導治験に対して適用する。 

適用範囲の明

確化 

（目的と適用範囲） 

第１条 

４ 本手順書に示す書式については、特段

の注釈のある場合を除き、「新たな『治験の

依頼等に係る統一書式』」の一部改正につ

いて（平成30年7月10日付け医政研発0710

第4号・薬生薬審発0710第2号薬生機審発

0710第2号厚生労働省医政局研究開発振興

課長・医薬生活衛生局医薬品審査管理課

長・医薬・生活衛生局医療機器審査管理課

長通知)に示された「新たな『治験の依頼等

に係る統一書式』」を指す。また、これら書

式の作成等に係る運用は、当該通知に準ず

る。 

（目的と適用範囲） 

第１条 

４ 本手順書に示す書式については、特段

の注釈のある場合を除き、「新たな『治験の

依頼等に係る統一書式』」の一部改正につ

いて（平成30年7月10日付け医政研発0710

第4号・薬生薬審発0710第2号薬生機審発

0710第2号厚生労働省医政局研究開発振興

課長・医薬生活衛生局医薬品審査管理課

長・医薬・生活衛生局医療機器審査管理課

長通知)に示された「新たな『治験の依頼等

に係る統一書式』」又は当該通知が改訂さ

れた場合は最新の通知で示されている「書

式」、「参考書式」（以下、「統一書式」とい

う）を適用し、用いるものとする。また、

これら書式の作成等に係る運用は、当該通

知に準ずる。なお、統一書式における押印

は省略するものとする。 

・統一書式が改

訂された場合

も適用できる

ように追記 

・統一書式にお

ける押印省略

について明記 



 

改訂前 

第10版（2021年4月1日施行版） 

改訂後 

第11版（2022年11月1日施行版） 

変更理由 

（目的と適用範囲） 

第１条  

５ 小児治験ネットワークを介して受託

した治験においては、別途手順を定める。 

（目的と適用範囲） 

第１条  

５ 小児治験ネットワークを介して受託

した治験においては、別途定められた

小児治験ネットワークの手順に従うも

のとする。 

治験等取扱規

程に従った改

訂 

（自ら治験を実施する者の要件） 

第２条 

（２）治験責任医師は、治験実施計画

書、治験概要書及び治験使用薬の管理

に関する手順書、添付文書等に記載さ

れている治験使用薬の適切な使用方法

に精通していなければならない。 

（自ら治験を実施する者の要件） 

第２条 

（２）治験責任医師は、治験実施計画書、

治験薬概要書及び治験使用薬の管理に

関する手順書、添付文書等に記載されて

いる治験使用薬の適切な使用方法に精

通していなければならない。 

誤記修正 

（医師主導治験事務局の設置） 

第３条 理事長は、治験の円滑な業務の

遂行を図るため、臨床研究開発セン

ター 研究推進部門臨床研究コーディ

ネートユニット（以下、「臨床研究コー

ディネートユニット」という。）に治験

事務局を置く。なお、治験事務局は、

「国立研究開発法人国立成育医療研究

センター治験審査委員会規程（委員会

規程第6号）」（以下、「委員会規程第6

号」という。）第8条に規定されている

治験審査委員会事務局を兼ね、臨床研

究コーディネートユニットの室員を

もって充てるものとする。 

（医師主導治験事務局の設置） 

第３条 理事長は、治験の円滑な業務の

遂行を図るため、臨床研究開発セン

ター 研究推進部門臨床研究コーディ

ネートユニット（以下、「臨床研究コー

ディネートユニット」という。）に治験

事務局を置く。なお、治験事務局は、

「国立研究開発法人国立成育医療研究

センター治験審査委員会細則（委員会

細則第6号）」（以下、「委員会細則第6

号」という。）第8条に規定されている

治験審査委員会事務局を兼ね、臨床研

究コーディネートユニットの室員を

もって充てるものとする。 

委員会細則に

改正されたた

め 

（治験審査委員会の設置） 

第４条 理事長は、治験を行うことの適

否その他の治験に関する調査審議を行

わせるため、センター内に治験審査委

員会を設置する。なお、治験審査委員

会の運営等については、委員会規程第6

号に則る。 

（治験審査委員会の設置） 

第４条 理事長は、治験を行うことの適

否その他の治験に関する調査審議を行

わせるため、センター内に治験審査委

員会を設置する。なお、治験審査委員

会の運営等については、委員会細則第6

号に則る。 

委員会細則に

改正されたた

め 



 

改訂前 

第10版（2021年4月1日施行版） 

改訂後 

第11版（2022年11月1日施行版） 

変更理由 

（治験実施計画書の作成） 

第６条 

治験責任医師は、GCP省令の規定に従っ

て、次に掲げる事項を記載した治験実

施計画書を作成しなければならない。 

（１）治験責任医師の氏名及びに住所 

（２）治験の実施の準備及び管理に係る

業務の全部または一部を委託する場合

にあっては、当該受託者の氏名（法人

にあっては、その名称）、住所（法人に

あっては、その主たる事務所の所在

地）及び当該委託に係る業務の範囲 

（３）治験の実施に係る業務の一部を委

託する場合にあっては、当該受託者の

氏名、住所及び当該委託に係る業務の

範囲 

（４）実施医療機関の名称及び所在地 

（５）治験の目的 

（６）治験使用薬の概要 

（７）治験薬提供者の氏名及び住所 

（８）治験の方法 

（９）被験者の選定に関する事項 

（１０）原資料の閲覧に関する事項 

（１１）記録（データを含む。）の保存方

法に関する事項 

（１２）多施設共同により治験を実施す

る場合で、治験調整医師に委嘱した場

合、また、治験調整委員会に委嘱した

場合には、その氏名 

（１３）GCP省令の規定による効果安全性

評価委員会を設置した場合には、その

旨 

（治験実施計画書の作成） 

第６条 

治験責任医師は、GCP省令の規定に従っ

て、次に掲げる事項を記載した治験実

施計画書を作成しなければならない。 

（１）治験責任医師の氏名及びに住所 

（２）治験の実施の準備及び管理に係る

業務の全部または一部を委託する場合

にあっては、当該受託者の氏名（法人

にあっては、その名称）、住所（法人に

あっては、その主たる事務所の所在

地）及び当該委託に係る業務の範囲 

（３）実施医療機関の名称及び所在地 

（４）治験の目的 

（５）治験使用薬の概要 

（６）治験薬提供者の氏名及び住所 

（７）治験の方法 

（８）被験者の選定に関する事項 

（９）原資料の閲覧に関する事項 

（１０）記録（データを含む。）の保存方

法に関する事項 

（１１）多施設共同により治験を実施す

る場合で、治験調整医師に委嘱した場

合にあっては、その氏名、また、治験

調整委員会に委嘱した場合にあって

は、これを構成する医師または歯科医

師の氏名 

（１２）GCP省令の規定による効果安全性

評価委員会を設置した場合には、その

旨 

GCPガイダンス

改正のため 

（治験実施計画書の作成） 

第６条 

４ 治験責任医師は、被験薬の品質、有

効性及び安全性に関する事項その他治

験を適正に行うために重要な情報を

知ったときは、第5条第3項に規定され

ている手順書に則って、必要に応じ、

治験実施計画書を改訂しなければなら

ない。 

（治験実施計画書の作成） 

第６条 

４ 治験責任医師は、治験使用薬の品

質、有効性及び安全性に関する事項そ

の他治験を適正に行うために重要な情

報を知ったときは、第5条第3項に規定

されている手順書に則って、必要に応

じ、治験実施計画書を改訂しなければ

ならない。 

GCPガイダンス

改正のため 



 

改訂前 

第10版（2021年4月1日施行版） 

改訂後 

第11版（2022年11月1日施行版） 

変更理由 

（業務の委託） 

第９条 

４ 治験責任医師は、受託者が業務終了後

も継続して保存すべき文書又は記録

（データを含む）及びその期間を契約書

に定めなければならない。なお、保存す

べき期間については、第38条に規定す

る。 

（業務の委託） 

第９条 

４ 治験責任医師は、受託者が業務終了後

も継続して保存すべき文書又は記録

（データを含む）及びその期間を契約書

に定めなければならない。なお、保存す

べき期間については、第39条に規定す

る。 

本手順書の該

当する条文へ

修正 

（治験薬又は治験使用薬の確保） 

第１１条 

治験責任医師は、治験薬の容器又は被包

に次に掲げる事項を原則として邦文で

記載しなければならない。ただし、国

際共同治験において複数の国や地域に

英文で記載された共通の治験薬を用い

る場合又は欧米で承認のある未承認薬

を用いたブリッジング試験等の場合で

あって、治験実施計画書にその旨を記

載し、治験審査委員会の承認を得たも

のについては、英文で記載することで

差し支えない。なお、英文で記載する

場合には、別途、邦文で記載された治

験薬の溶解方法その他の取扱方法を説

明した文書（次に掲げる事項を含むも

の）を作成し、治験薬管理者に交付す

る等治験薬を適切に管理するための必

要な措置を講じておく。また、国際共

同治験又は欧米等で承認のある未承認

薬を治験薬として用いる試験等の場合

であって、英文等で販売名等が記載さ

れているものを治験薬として用いると

きは、適切に管理がなされるための必

要な措置を講じておく。 

（１）治験用である旨 

（２）治験責任医師の氏名及び職名並び

に住所（多施設共同治験を実施する場

合、治験実施計画書に記載があり治験審

査委員会の承認を得たものについては、

治験調整医師の氏名及び職名並びに住所

を記載してもよい） 

（３）化学名又は識別記号 

（４）製造番号又は製造記号 

（治験薬又は治験使用薬の管理） 

第１１条 

治験責任医師は、治験薬の容器又は被包

に次に掲げる事項を原則として邦文で

記載しなければならない。ただし、国

際共同治験において複数の国や地域に

英文で記載された共通の治験薬を用い

る場合又は欧米で承認のある未承認薬

を用いたブリッジング試験等の場合で

あって、治験実施計画書にその旨を記

載し、治験審査委員会の承認を得たも

のについては、英文で記載することで

差し支えない。なお、英文で記載する

場合には、別途、邦文で記載された治

験薬の溶解方法その他の取扱方法を説

明した文書（次に掲げる事項を含むも

の）を作成し、治験薬管理者に交付す

る等治験薬を適切に管理するための必

要な措置を講じておく。また、国際共

同治験又は欧米等で承認のある未承認

薬を治験薬として用いる試験等の場合

であって、英文等で販売名等が記載さ

れているものを治験薬として用いると

きは、適切に管理がなされるための必

要な措置を講じておく。 

（１）治験用である旨 

（２）治験責任医師の氏名及び住所（多

施設共同治験を実施する場合、治験実施

計画書に記載があり治験審査委員会の承

認を得たものについては、治験調整医師

の氏名及び住所を記載してもよい） 

（３）化学名又は識別記号 

（４）製造番号又は製造記号 

（５）貯蔵方法、有効期間等を定める必

GCPガイダンス

改正のため 



 

改訂前 

第10版（2021年4月1日施行版） 

改訂後 

第11版（2022年11月1日施行版） 

変更理由 

（５）貯蔵方法、有効期間等を定める必

要のあるものについては、その内容 

要のあるものについては、その内容 

第１１条 

２ 治験責任医師は、治験薬に添付する

文書、その治験薬又はその容器若しく

は被包（内袋を含む）には、次に掲げ

る事項を記載してはならない。 

（１）予定される販売名 

（２）予定される効能又は効果（医療機

器治験の場合は、予定される使用目的、

効能又は効果、再生医療等製品の治験の

場合は、予定される効能、効果又は性

能） 

（３）予定される用法又は用量（医療機

器治験の場合は、予定される操作方法又

は使用方法、再生医療等製品の治験の場

合は、予定される用法用量又は使用方

法） 

 

第１１条 

２ 治験責任医師は、治験薬に添付する

文書、その治験薬又はその容器若しく

は被包（内袋を含む）には、次に掲げ

る事項を記載してはならない。ただ

し、被験者、治験責任医師等もしくは

治験協力者が被験薬及び対照薬の識別

をできない状態にしていない治験薬を

用いる治験又は拡大治験を実施する場

合にあっては、この限りでない。な

お、治験責任医師は、治験薬又はその

容器もしくは被包（内袋を含む。）に予

定される販売名等が記載されているも

のを治験薬として用いる場合には、市

販薬との取り違えを防止するための適

切な措置を講じておくこと。 

（１）予定される販売名 

（２）予定される効能又は効果（医療機

器治験の場合は、予定される使用目的、

効能又は効果、再生医療等製品の治験の

場合は、予定される効能、効果又は性

能） 

（３）予定される用法又は用量（医療機

器治験の場合は、予定される操作方法又

は使用方法、再生医療等製品の治験の場

合は、予定される用法用量又は使用方

法） 

GCPガイダンス

改正のため 

第１１条 

８ 治験責任医師は、治験の実施の承認

後遅滞なく、センターにおける治験薬

の管理に関する手順書を作成し、これ

を理事長に交付しなければならない。

なお、当該手順書には、治験使用薬の

受領、取扱い、保管、処方並びに未使

用治験使用薬の被験者からの返却及び

未使用治験使用薬の処分が適切かつ確

実に行われるよう、治験薬管理者が従

うべき事項を規定しなければならな

い。 

第１１条 

８ 治験責任医師は、治験の実施の承認

後遅滞なく、センターにおける治験薬

の管理に関する手順書を作成し、これ

を理事長に交付しなければならない。

なお、当該手順書には、治験使用薬の

受領、取扱い、保管、処方並びに未使

用治験使用薬の被験者からの返却及び

未使用治験使用薬の処分が適切かつ確

実に行われるよう、治験薬管理者が従

うべき事項を規定しなければならな

い。 

  なお、センターが在庫として保管す

GCPガイダンス

改正のため 



 

改訂前 

第10版（2021年4月1日施行版） 

改訂後 

第11版（2022年11月1日施行版） 

変更理由 

るものの中から使用する治験薬以外の

治験使用薬については、治験責任医師

は、センターにおいて定められた取扱

い、保管、管理、処方等に係る手順等

に基づき対応すること。 

（治験調整医師等） 

第１２条 治験責任医師は、一の治験実

施計画書に基づき複数の実施医療機関

において共同で治験を実施する場合に

は、当該治験実施計画書の解釈その他

の治験の細目について調整する業務を

治験調整医師又は治験調整委員会に委

嘱することができる。この場合には、

委嘱業務の範囲、手順その他必要な事

項を記した文書を作成しなければなら

ない。 

（治験調整医師等） 

第１２条 治験責任医師は、第6条の治験

実施計画書に基づき複数の実施医療機

関において共同で治験を実施する場合

には、当該治験実施計画書の解釈その

他の治験の細目について調整する業務

を治験調整医師又は治験調整委員会に

委嘱することができる。この場合に

は、委嘱業務の範囲、手順その他必要

な事項を記した文書を作成しなければ

ならない。 

本手順書の該

当する条文へ

修正 

第１２条 

２ 治験責任医師は、多施設共同治験を

実施する場合、次に掲げる事項を保証

しなければならない。 

（１）全ての治験責任医師が、治験審査

委員会の意見に基づき各治験実施医療

機関の長が承認した治験実施計画書を

厳密に遵守して治験を実施しているこ

と。 

（２）症例報告書が全施設において必要

なデータが収集できるようにデザイン

されていること。なお、追加的データ

を収集する治験責任医師には、それを

記載するために設計された補足的な症

例報告書が併せて提出されているこ

と。 

（３）前項の規定により治験調整医師又

は治験調整委員会に業務を委嘱した場

合には、治験調整医師又は治験調整委

員会及び治験責任医師の責務が治験開

始前に文書で定められていること。 

（４）全ての治験責任医師に対して、治

験実施計画書の遵守方法、臨床上及び

検査上の所見の評価に関する統一基準

の遵守方法並びに症例報告書の記入方

法が協議されていること。 

第１２条 

２ 治験責任医師は、多施設共同治験を

実施する場合、次に掲げる事項を保証

しなければならない。 

（１）全ての治験責任医師が、治験審査

委員会の意見に基づき各治験実施医療

機関の長が承認した治験実施計画書を

厳密に遵守して治験を実施しているこ

と。 

（２）症例報告書が全施設において必要

なデータが収集できるようにデザイン

されていること。なお、追加的データ

を収集する治験責任医師には、それを

記載するために設計された補足的な症

例報告書が併せて提出されているこ

と。 

（３）前項の規定により治験調整医師又

は治験調整委員会に業務を委嘱した場

合には、治験調整医師又は治験調整委

員会及び治験責任医師の責務が治験開

始前に文書で定められていること。 

（４）全ての治験責任医師に対して、治

験実施計画書の遵守方法、臨床上及び

検査上の所見の評価に関する統一基準

の遵守方法並びに症例報告書の記入方

法が協議されていること。 

GCPガイダンス

改正のため 



 

改訂前 

第10版（2021年4月1日施行版） 

改訂後 

第11版（2022年11月1日施行版） 

変更理由 

（５）治験責任医師の間の連絡が容易で

あること。 

（効果安全性評価委員会の設置） 

第１３条 治験責任医師は、治験の継続

の適否又は治験実施計画書の変更につ

いて審議させるために効果安全性評価

委員会を設置することができる。この

場合、治験責任医師は、効果安全性評

価委員会と協議の上、審議に関する手

順書を作成しなければならない。ま

た、効果安全性評価委員会の了承のも

と、全ての審議の記録を作成し、保存

する。なお、治験責任医師、治験分担

医師、治験協力者、治験審査委員会の

委員、治験薬提供者及び理事長は、効

果安全性評価委員会の委員になること

はできない。 

（効果安全性評価委員会の設置） 

第１３条 治験責任医師は、治験の継続

の適否又は治験実施計画書の変更につ

いて審議させるために効果安全性評価

委員会を設置することができる。この

場合、治験責任医師は、効果安全性評

価委員会と協議の上、審議に関する手

順書を作成しなければならない。ま

た、効果安全性評価委員会の了承のも

と、全ての審議の記録を作成し、保存

する。なお、治験責任医師、治験分担

医師、治験協力者、治験調整医師、治

験審査委員会の委員、治験薬提供者及

び理事長は、効果安全性評価委員会の

委員になることはできない。 

GCPガイダンス

に沿った追記 

（医師主導治験実施の審査等） 

第１５条 

２ 治験審査委員会は、理事長から提出

された「治験審査依頼書」（（医）書式

4）及び提出された資料をもとに、治験

を行うことの妥当性、倫理的配慮が図

られているか等の審査を行う。治験審

査委員会の詳細及びその運営について

は、委員会規程第6号によるものとす

る。なお、治験審査委員会委員長は、

治験審査委員会に治験責任医師等を出

席させ、意見を聞くことができるもの

とする。 

（医師主導治験実施の審査等） 

第１５条 

２ 治験審査委員会は、理事長から提出

された「治験審査依頼書」（（医）書式

4）及び提出された資料をもとに、治験

を行うことの妥当性、倫理的配慮が図

られているか等の審査を行う。治験審

査委員会の詳細及びその運営について

は、委員会細則第6号によるものとす

る。なお、治験審査委員会委員長は、

治験審査委員会に治験責任医師等を出

席させ、意見を聞くことができるもの

とする。 

委員会細則に

改正されたた

め 

（治験実施計画書等の改訂） 

第１８条 治験責任医師は、治験実施期

間中、治験実施計画書等の治験審査委

員会の審査対象となる文書が追加、更

新又は改訂される場合は、当該文書の

全てを「治験に関する変更申請書」

（（医）書式10）とともに理事長に提出

する。ただし、多施設共同試験であっ

て、治験実施計画書の「モニター及び

監査担当者の氏名、職名及び電話番号

等」を実施医療機関ごとに分冊として

いる場合は、センターに係るもののみ

（治験実施計画書等の改訂） 

第１８条 治験責任医師は、治験実施期

間中、治験実施計画書等の治験審査委

員会の審査対象となる文書が追加、更

新又は改訂される場合は、当該文書の

全てを「治験に関する変更申請書」

（（医）書式10）とともに理事長に提出

する。ただし、多施設共同試験であっ

て、治験実施計画書の「モニター及び

監査担当者の氏名、職名及び電話番号

等」を実施医療機関ごとに分冊として

いる場合は、センターに係るもののみ

事務的な変更

の内容の例を

具体的に記載

した。 



 

改訂前 

第10版（2021年4月1日施行版） 

改訂後 

第11版（2022年11月1日施行版） 

変更理由 

を提出することで差し支えない。な

お、治験実施計画書等の事務的な変更

（治験実施医療機関の組織体制の変更

など）であって、被験者の安全性に影

響がない場合には、「治験に関する変更

申請書」（書式10）の提出は不要とし、

原則治験審査委員会への報告事項とす

る。 

 

を提出することで差し支えない。な

お、治験実施計画書等の事務的な変更

（治験実施の実施体制の組織・体制変

更、実施医療機関の名称・診療科名の

変更、実施医療機関の所在地又は電話

番号の変更、治験責任医師の職名変

更、モニターの変更など）であって、

被験者の安全性に影響がない場合に

は、「治験に関する変更申請書」（書式

10）の提出は不要とし、原則治験審査

委員会への報告事項とする。 

（治験実施計画書等の改訂） 

第１８条 

４ 理事長は、第16条に準じ、治験審査

委員会の審査結果に基づく理事長の指

示及び決定を、「治験審査結果通知書」

（（医）書式5）、又は「治験に関する指

示・決定通知書」（（医）参考書式1）に

より、治験責任医師に通知するものと

する。修正を条件に承認する場合は、

第16条第3項に準じるものとする。ま

た、異議申し立ての手続きについて

は、第16条第5項に準じるものとする。

なお、本条第1項に規定されている治験

実施計画書等の事務的な変更の場合に

ついては、第1項に準じて原則治験審査

委員会への報告事項とする。 

（治験実施計画書等の改訂） 

第１８条 

４ 理事長は、第16条に準じ、治験審査

委員会の審査結果に基づく理事長の指

示及び決定を、「治験審査結果通知書」

（（医）書式5）、又は「治験に関する指

示・決定通知書」（（医）参考書式1）に

より、治験責任医師に通知するものと

する。修正を条件に承認する場合は、

第16条第3項に準じるものとする。ま

た、異議申し立ての手続きについて

は、第16条第5項に準じるものとする。 

事務的な変更

に関する治験

審査委員会の

取り扱いにつ

いては第1項に

記載があるた

め削除とした。 

（重篤な有害事象等の発生） 

第２１条 治験責任医師は、実施中の治

験で被験者に重篤な有害事象（医療機

器治験の場合は、重篤な有害事象及び

重篤な有害事象を引き起こす恐れのあ

る不具合）の発生があった場合、病院

長に報告し、医薬品の治験では、「重篤

な有害事象に関する報告書」（（医）書

式12）、医療機器の治験では「重篤な有

害事象又は不具合に関する報告書」

（（医）書式14）、再生医療等製品治験

では「重篤な有害事象及び不具合に関

する報告」（（医）書式19）を作成し、

理事長（実施計画書に基づき複数の実

施医療機関において共同で治験を実施

（重篤な有害事象等の発生） 

第２１条 治験責任医師は、実施中の治

験で被験者に重篤な有害事象（医療機

器又は再生医療等製品の治験の場合

は、重篤な有害事象及び重篤な有害事

象を引き起こす恐れのある不具合）の

発生があった場合、病院長に報告し、

医薬品の治験では、「重篤な有害事象に

関する報告書」（（医）書式12）、医療機

器の治験では「重篤な有害事象又は不

具合に関する報告書」（（医）書式14）、

再生医療等製品治験では「重篤な有害

事象及び不具合に関する報告」（（医）

書式19）を作成し、理事長（実施計画

書に基づき複数の実施医療機関におい

再生医療等製

品の治験の場

合を追記 



 

改訂前 

第10版（2021年4月1日施行版） 

改訂後 

第11版（2022年11月1日施行版） 

変更理由 

する場合には他の実施医療機関の治験

責任医師を含む。）及び治験薬提供者に

提出する。この際、治験責任医師は、

当該報告のうち重篤で予測できない副

作用を特定すること。 

  治験実施計画書において、別途報告

様式の定めがある場合は、その規定に

従う。 

て共同で治験を実施する場合には他の

実施医療機関の治験責任医師を含む。）

及び治験薬提供者に提出する。この

際、治験責任医師は、当該報告のうち

重篤で予測できない副作用を特定する

こと。 

  治験実施計画書において、別途報告

様式の定めがある場合は、その規定に

従う。 

（重大な安全性に関する情報の入手） 

第２２条 

２ 理事長は、本条第1項及び前項の規定

により提出された文書とともに、「治験

審査依頼書」（（医）書式4）を治験審査

委員会へ提出し、治験の継続の適否に

ついて意見を聴くものとする。 

（重大な安全性に関する情報の入手） 

第２２条 

２ 理事長は、本条第1項の報告書が提出

された場合には、「治験審査依頼書」

（（医）書式4）を治験審査委員会へ提

出し、治験の継続の適否について意見

を聴くものとする。 

重複のため記

載整備 

（重大な安全性に関する情報の入手） 

第２２条 

（記載なし） 

 

（重大な安全性に関する情報の入手） 

第２２条 

３ 理事長は、本条第1項の報告のうち治

験安全性最新報告概要及び国内重篤副

作用等症例の発現状況一覧において、副

作用等症例の発現がなかった場合は、治

験審査委員会の意見を聴かなくてもよ

いものとする。ただし、この場合にあっ

ても、治験審査委員会に情報を提供する

ことが望ましい。 

GCPガイダンス

に沿った修正 

（重大な安全性に関する情報の入手） 

第２２条 ３ 

（重大な安全性に関する情報の入手） 

第２２条 ４ 

条項繰り下げ 

（同意の取得） 

第２６条 

２ 治験責任医師又は治験分担医師は、

同意を得る前に、説明文書の内容その

他治験に関する事項について、被験者

に質問する機会と、治験に参加するか

否かを判断するのに十分な時間を与

え、かつ、当該質問に十分に答えなけ

ればならない。なお、同意説明文書に

は、説明を行った治験責任医師又は治

験分担医師（治験協力者が補足的な説

明を行った場合には、当該治験協力者

も含む）及び被験者が記名捺印又は署

名し、各自日付を記入するものとす

（同意の取得） 

第２６条  

２ 治験責任医師又は治験分担医師は、同

意を得る前に、説明文書の内容その他治

験に関する事項について、被験者に質問

する機会と、治験に参加するか否かを判

断するのに十分な時間を与え、かつ、当

該質問に十分に答えなければならない。

なお、同意説明文書には、説明を行った

治験責任医師又は治験分担医師（治験協

力者が補足的な説明を行った場合には、

当該治験協力者も含む）及び被験者が署

名し、各自日付を記入するものとする。 

GCPガイダンス

改正のため 



 

改訂前 

第10版（2021年4月1日施行版） 

改訂後 

第11版（2022年11月1日施行版） 

変更理由 

る。  

第２６条 

３ 治験責任医師又は治験分担医師は、

被験者が治験に参加する前に、前項の

規定に則して説明に用いられた説明文

書及び前項の規定に則して記名捺印又

は署名と日付を記入された同意文書の

写しを被験者に手交しなければならな

い。また被験者が治験に参加している

間に、同意説明文書が改訂された場合

は、その都度、新たに前項の規定に則

り同意を取得し、説明文書及び同意文

書の写しを手交するものとする。 

第２６条 

３ 治験責任医師又は治験分担医師は、

被験者が治験に参加する前に、前項の

規定に則して説明に用いられた説明文

書及び前項の規定に則して署名と日付

を記入された同意文書の写しを被験者

に手交しなければならない。また被験

者が治験に参加している間に、同意説

明文書が改訂された場合は、その都

度、新たに前項の規定に則り同意を取

得し、説明文書及び同意文書の写しを

手交するものとする。 

GCPガイダンス

改正のため 

第２６条 

（記載なし） 

 

第２６条 

５ 治験責任医師又は治験分担医師は、

被験者が説明文書を読むことができ、

その内容を理解することはできるもの

の、疾病等の影響で自ら同意文書に署

名し、日付を記入することができない

場合には、被験者及び同意に際して被

験者となるべき者に代わって記入をし

うる者（いわゆる代筆者）として代諾

者と同等の者に対して、文書により説

明し、同意の取得を行う。この場合、

治験責任医師又は治験分担医師は、被

験者より治験への参加に口頭で同意を

取得し、代諾者と同等の者が同意文書

にその旨を代筆し、経緯、被験者との

関係、署名及びその日付を得るものと

する。なお、代諾者と同等でないもの

が代筆者として同意文書に記入するこ

とがやむを得ない場合にあっては、公

正な立会人を立ち会わせた上で説明及

び同意の取得を行う。この場合、治験

責任医師又は治験分担医師は立会人か

らも同意文書に署名とその日付を得る

ものとする。 

GCPガイダンス

改正のため 

第２６条 

５ 治験責任医師又は治験分担医師は、説

明文書を読むことができない口頭又は他

の伝達方法ではその内容を理解すること

ができる場合には、被験者又は代諾者に

第２６条 

６ 治験責任医師又は治験分担医師は、説

明文書を読むことができない口頭又は他

の伝達方法ではその内容を理解すること

ができる場合には、被験者又は代諾者に

・条項繰り下げ 

・GCPガイダン

ス改正のため 



 

改訂前 

第10版（2021年4月1日施行版） 

改訂後 

第11版（2022年11月1日施行版） 

変更理由 

対しては、立会人を立ち会わせた上で説

明及び同意の取得を行う。この場合、治

験責任医師又は治験分担医師は立会人か

らも同意文書に記名捺印又は署名とその

日付を得るものとする。なお、立会人は

治験責任医師、治験分担医師及び治験協

力者であってはならない。 

対しては、立会人を立ち会わせた上で説

明及び同意の取得を行う。この場合、治

験責任医師又は治験分担医師は立会人か

らも同意文書に署名とその日付を得るも

のとする。なお、立会人は治験責任医

師、治験分担医師及び治験協力者であっ

てはならない。 

第２６条 ６ 第２６条 ７ 条項繰り下げ 

第２６条 ７ 第２６条 ８ 条項繰り下げ 

第２６条 ８ 第２６条 ９ 条項繰り下げ 

第２６条 ９ 第２６条 １０ 条項繰り下げ 

第２６条 １０ 第２６条 １１ 条項繰り下げ 

第２６条 １１ 第２６条 １２ 条項繰り下げ 

（症例報告書の作成） 

第２８条 治験責任医師又は治験分担医

師は、治験実施計画書に従って正確に

症例報告書を作成し、その内容を点検

し、問題がないことを確認したとき

に、これに記名捺印又は署名の上、自

ら適切に保存しなければならない。な

お、治験分担医師が作成した症例報告

書については、治験責任医師はその内

容を点検し、問題がないことを確認し

た上で記名捺印又は署名するものとす

る。 

（症例報告書の作成） 

第２８条 治験責任医師又は治験分担医

師は、治験実施計画書に従って正確に

症例報告書を作成し、その内容を点検

し、問題がないことを確認したとき

に、これに氏名を記載の上、自ら適切

に保存しなければならない。なお、治

験分担医師が作成した症例報告書につ

いては、治験責任医師はその内容を点

検し、問題がないことを確認した上で

これに氏名を記載するものとする。 

GCPガイダンス

改正のため 

第２８条 

４ 治験責任医師又は治験分担医師は、

症例報告書の記載を変更又は修正する

場合は、治験責任医師等が作成した手

引きに従わなければならない。当該箇

所には日付の記入及び捺印又は署名を

し、重大な変更又は修正には説明を記

載しなければならない。 

第２８条 

４ 治験責任医師又は治験分担医師は、

症例報告書の記載を変更又は修正する

場合は、治験責任医師等が作成した手

引きに従わなければならない。当該箇

所には日付及び氏名の記載をし、重大

な変更又は修正には説明を記載しなけ

ればならない。 

GCPガイダンス

改正のため 

第２８条 

５ 治験責任医師は、症例報告書の記載

の変更及び修正の記録を作成し、保存

しなければならない。なお、治験分担

医師が症例報告書を作成又は記載を修

正した場合には、治験責任医師はその

第２８条 

５ 治験責任医師は、症例報告書の記載

の変更及び修正の記録を作成し、保存

しなければならない。なお、治験分担

医師が症例報告書を作成又は記載を修

正した場合には、治験責任医師はその

GCPガイダンス

改正のため 



 

改訂前 

第10版（2021年4月1日施行版） 

改訂後 

第11版（2022年11月1日施行版） 

変更理由 

内容を点検し、問題がないことを確認

した上で当該症例報告書に記名捺印又

は署名するものとする。 

内容を点検し、問題がないことを確認

した上で当該症例報告書に氏名を記載

するものとする。 

（医師主導治験に関する副作用等の報

告） 

第２９条 

３ 治験責任医師は、治験使用薬の品

質、有効性及び安全性に関する事項そ

の他の治験を適正に行うために重要な

情報を知ったときは、必要に応じ、治

験実施計画書及び治験薬概要書を改訂

する。治験実施計画書の改訂及び治験

薬概要書の改訂については、第10条に

準じる。 

（医師主導治験に関する副作用等の報

告） 

第２９条 

３ 治験責任医師は、治験使用薬の品

質、有効性及び安全性に関する事項そ

の他の治験を適正に行うために重要な

情報を知ったときは、必要に応じ、治

験実施計画書及び治験薬概要書を改訂

する。治験実施計画書の改訂及び治験

薬概要書の改訂については、第6条及び

第7条に準じる。 

本手順書の該

当する条文へ

修正 

（監査の実施） 

第３１条 

６ 治験責任医師は、監査担当者が、監

査が実施されたことを証明する監査証

明書を作成し、記名押印又は署名の

上、治験責任医師及び理事長に提出さ

せる。 

（監査の実施） 

第３１条 

６ 治験責任医師は、監査担当者が、監

査が実施されたことを証明する監査証

明書を作成し、これに氏名を記載の

上、治験責任医師及び理事長に提出さ

せる。 

GCPガイダンス

改正のため 

（治験使用薬の管理） 

第３３条 

５ 治験薬管理者は次の業務を行う。 

（１）治験使用薬を受領し、治験薬受領

書を発行する。 

（２）治験使用薬の取扱い及び保管・管

理並びにそれらの記録に際して従うべ

き指示を記載した手順書の交付を受

け、これに従い治験使用薬の保管、管

理及び払い出しを行う。 

（３）治験薬管理表及び治験薬出納表を

作成し、治験使用薬の使用状況を確認

する。 

（４）未使用治験使用薬（被験者からの

未使用返却治験使用薬、使用期限切れ

治験使用薬及び欠陥品を含む。）を治験

責任医師又は治験薬提供者に返却し、

治験薬返却書を発行する。 

（治験使用薬の管理） 

第３３条 

５ 治験薬管理者は次の業務を行う。 

（１）治験使用薬を受領し、治験薬受領

書を発行する。 

（２）治験使用薬の取扱い及び保管・管

理並びにそれらの記録に際して従うべ

き指示を記載した手順書の交付を受

け、これに従い治験使用薬の保管、管

理及び払い出しを行う。 

（３）治験薬管理表及び治験薬出納表を

作成し、治験使用薬の使用状況を確認

する。 

（４）未使用治験使用薬（被験者からの

未使用返却治験使用薬、使用期限切れ

治験使用薬及び欠陥品を含む。）を治験

責任医師又は治験薬提供者に返却又は

それに代わる処分を行い記録する。 

治験使用薬を

センターでの

処分が治験薬

管理手順書に

て規定されて

いることがあ

ることから、処

分に関する手

順の追記 

第３３条 

記載なし 

第３３条 

８ 治験薬管理者は、治験責任医師又は

治験分担医師により、治験使用薬の投

GCPガイダンス

改正のため 



 

改訂前 

第10版（2021年4月1日施行版） 

改訂後 

第11版（2022年11月1日施行版） 

変更理由 

与開始又は投与継続可能と判断された

被験者において、必要な場合には、当

該試験の内容（治験使用薬の性質、投

与経路及び投与期間等）、被験者の状態

等を考慮した上で、治験責任医師の責

任のもと、被験者宅に治験使用薬を配

送することができる。この場合、治験

薬管理者は、治験依頼者と運搬中の治

験使用薬の品質管理に加え、被験者へ

の交付を確実に行うための必要な手順

を定めておく。 

第３３条 

記載なし 

第３３条 

９ 理事長は、運搬業者を用いて被験者宅

に治験使用薬を配送する場合には、GCP

第39条の２に基づき、運搬業者との契約

を締結する。 

GCPガイダンス

改正のため 

（治験の中止等） 

第３７条 治験責任医師は、センターが

GCP省令又は治験実施計画書に違反する

ことにより適正な治験に支障を及ぼし

たと認める場合（第12条第2項に規定す

る場合を除く。）には、センターにおけ

る治験を中止する。 

（治験の中止等） 

第３７条 治験責任医師は、センターが

GCP省令又は治験実施計画書に違反する

ことにより適正な治験に支障を及ぼし

たと認める場合（第20条に規定する場

合を除く。）には、センターにおける治

験を中止する。 

本手順書の該

当する条文へ

修正 

（施行期日） 

第４１条 

本手順書は、平成23（2011）年 10月 1日

から施行する。 

本手順書は、平成24（2012）年  4月 1日

から改訂施行する。 

本手順書は、平成24（2012）年  6月 1日

から改訂施行する。 

本手順書は、平成25（2013）年  11月 6

日から改訂施行する。 

本手順書は、平成26（2014）年  11月 1

日から改訂施行する。 

本手順書は、平成27（2015）年  2月 1日

から改訂施行する。 

本手順書は、平成27（2015）年  4月 1日

から改訂施行する。 

本手順書は、平成28（2016）年  8月 1日

から改訂施行する。 

本手順書は、平成29（2017）年  4月 1日

（施行期日） 

第４１条 

本手順書は、平成23（2011）年 10月 1日

から施行する。 

本手順書は、平成24（2012）年  4月 1日

から改訂施行する。 

本手順書は、平成24（2012）年  6月 1日

から改訂施行する。 

本手順書は、平成25（2013）年  11月 6

日から改訂施行する。 

本手順書は、平成26（2014）年  11月 1

日から改訂施行する。 

本手順書は、平成27（2015）年  2月 1日

から改訂施行する。 

本手順書は、平成27（2015）年  4月 1日

から改訂施行する。 

本手順書は、平成28（2016）年  8月 1日

から改訂施行する。 

本手順書は、平成29（2017）年  4月 1日

・誤記修正 

・施行日の追記 



 

改訂前 

第10版（2021年4月1日施行版） 

改訂後 

第11版（2022年11月1日施行版） 

変更理由 

から改訂施行する。 

本手順書は、令和3（2021）年  4月 1日

から改定施行する。 

 

から改訂施行する。 

本手順書は、令和3（2021）年  4月 1日

から改訂施行する。 

本手順書は、令和4（2022）年 11月 1日

から改訂施行する。 

（ヘッダー） 

国立研究開発法人 国立成育医療研究

センター 

医師主導治験に係る標準業務手順書 

（令和3（2021）年4月1日施行版） 

（ヘッダー） 

国立研究開発法人 国立成育医療研究セ

ンター 

医師主導治験に係る標準業務手順書 

（令和4（2022）年11月1日施行版） 

施行日の修正 

 


